Nota Técnica 407741

Data de conclusao: 24/09/2025 06:35:29

Paciente

Idade: 65 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 407741

CID: M15.9 - Poliartrose nao especificada
Diagnéstico: poliartrose nao especificada (M15.9)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Descricao: canabidiol

O produto esta inserido no SUS? Néao

Outras Tecnologias Disponiveis
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Tecnologia: canabidiol

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Agentes
antidepressivos e outros farmacos sédo oferecidos para o tratamento da dor crbnica, e do
transtorno depressivo, bem como intervengdes nao farmacolégicas (2).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: canabidiol
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: canabidiol

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O canabidiol (CBD) é um dos
canabinoides mais abundantes presentes nas plantas do género cannabis e atua como
antagonista dos receptores CB1 e CB2, bem como inibidor da recaptacéo e metabolismo da
anandamida, com efeito na modulacao da dor através de propriedades anti-inflamatérias (22).

Em revisdo sistematica (23) de “uso medicinal de canabindides", publicada em 2018, foram
revisadas evidéncias para 79 estudos, 28 deles com avaliacao para desfechos relacionados a
dor cronica (apenas dois apresentavam baixo risco de viés). Treze estudos avaliaram
nabiximols; 5, nabilona; 4, fumo de THC; 3, spray oral de THC; 2, dronabinol; 1, Cannabis
vaporizado (incluido 2 doses); 1, capsulas de acido ajuvenico; e 1, THC oral. Como resultados
principais, o0 numero médio de pacientes que relataram uma redug¢ao na dor de, pelo menos,
30% néo atingiu significancia estatistica na comparacéo entre canabindides e placebo (odds
ratio de 1,41; IC95% 0,99 a 2,00; 8 estudos incluidos na analise). Outras analises
demonstraram ganhos modestos em escores de dor e na impressao subjetiva de melhora dos
pacientes, mas nao houve diferenca nos escores médios de qualidade de vida medidos pelo
indice de estado de saude EQ-5D (diferenca média ponderada de -0,01; IC95% de -0,05 a
+0,02; 3 estudos incluidos na analise). Os pacientes tratados com canabindides apresentaram
risco aumentado para eventos adversos graves a curto prazo (23).

Em 2019, o National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, publicou
uma revisao de evidéncias buscando responder, entre outras questdes, qual a eficicia clinica e
a custo-efetividade de medicamentos a base de Cannabis para individuos com dor crbnica (24).
Extensa revisdo da literatura foi conduzida, com mais de 19.000 estudos inicialmente
selecionados e 20 ensaios clinicos randomizados incluidos na avaliagao final. Foi encontrada
pouca evidéncia de alta qualidade. A maioria dos estudos foram para CBD em combinacgao
com THC. Houve apenas um ECR para THC sozinho e dois para nabilona. Nao foi encontrada
evidéncia para CBD sozinho e estudo que considerava uma preparacao que continha CBD com
uma pequena quantidade de THC (<1 mg) era de ma qualidade. Como resultados principais, 0
comité responsavel concluiu que existe alguma evidéncia de baixa qualidade de que algumas
preparacées a base de Cannabis reduzam dor, porém mesmo nas situagcbes em que se
encontrou beneficio o ganho foi considerado modesto (24). O NICE n&o recomenda o uso de
canabidiol para controle da dor crénica em adultos, a menos que seja parte de um ensaio
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clinico (25).

Acerca da utilizacdo de CBD no manejo de sintomas depressivos, identificou-se revisao
sistematica, publicada em 2020, que avaliou o uso de CBD para o tratamento de transtornos de
humor (entre eles, o TDM) (26). Foram identificados 16 estudos: seis ensaios clinicos utilizaram
CBD para tratar outras condicdes de saude, mas avaliaram os sintomas de humor como um
resultado adicional; quatro estudos testaram uma mistura de CBD com
delta-9-tetrahidrocanabinol no tratamento das condicbes gerais de saude e avaliaram
transtornos de humor como desfechos secundarios; dois relatos de caso; e quatro estudos
observacionais avaliaram o uso de CBD e seus correlatos. N&o foram identificados ensaios
clinicos randomizados (ECRs) investigando a eficacia do CBD, especificamente em transtornos
de humor ou avaliacdo de sintomas depressivos como desfecho priméario. Em relagdo aos
ECRs que avaliaram transtornos de humor como desfecho secundario, um ECR piloto com
duracao de 13 semanas examinou o efeito do canabidiol e/ou D9-tetraidrocanabivarina (THCV)
no metabolismo da glicose em 62 pacientes com diabetes tipo Il (21). As medi¢bes secundarias
incluiram o Inventario de Depressao de Beck - Il, que ndo mostrou diferenca em relacéo ao
placebo, exceto para o composto CBD/THCV 20:1, em que houve diferenga estatisticamente
significativa no aumento dos sintomas depressivos, com diferenca média estimada no referido
inventario de 4,77 (P < 0,01). Os outros compostos testados neste estudo foram CBD puro,
THCV puro e uma mistura de CBD/THCV 1:1, mas as afericdes no Inventario de Depresséo de
Beck - Il ndo apresentaram diferencga estatisticamente significativa em relagdo ao placebo até o
final do estudo. Concluiu-se que a evidéncia disponivel é insuficiente para sustentar a
indicacao de CBD no tratamento para transtornos do humor (26).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario* Valor Total
QH Oil Fulli500mg - 30mi24 USD 175,00 USD 4.200,00
Spectrum Relief  (50mg/ml)

QR Unwind25mg 24 USD 175,00 USD 4.200,00
Gummy

QR Immune25mg 24 USD 175,00 USD 4.200,00
Gummy

Cognitive 25mg 12 USD 175,00 USD 2.100,00
Céapsulas de gel

Custos freteUSD 480,00

Miami:

Total: USD 15.180,00

Total (R$): R$ 98.670,00

* Calculo com base em orcamento anexo (Evento 1, ORCAM9, Péagina 1).

O produto pleiteado ndo encontra-se registrado na Anvisa nem como medicamento e tampouco
sob a categoria “Produto de cannabis”. Desta forma, nao esté sujeito a regulacdo de precos,
conforme Lei n® 10.742/2003. A auséncia de registro junto a agéncia sanitaria brasileira impede
gue 0 mesmo seja comercializado em territério nacional; sendo assim, os produtos pleiteados
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apenas poderao ser obtidos a partir de importacdo, a qual requer autorizacdo especial da
Anvisa. Nao existe, portanto, base oficial de valor que seja possivel estimar o custo. Sendo
assim, apresenta-se orcamento anexado ao processo, estimando o custo de um ano de
tratamento.

Cabe destacar que o referido orcamento ndo apresenta data de validade, e tampouco
especifica se estdo inclusas as taxas alfandegarias ou se esta sujeito a variagdo cambial.
Ademais, o produto denominado “Cognitive” foi prescrito na apresentagao em tintura de CBD a
base de 6leo 50 mg/mL em 30 mL, porém o orgcamento cita outra apresentacédo de produto a
base da canabidiol com 0 mesmo nome, em capsulas de gel. Diante das situac6es descritas, €
possivel que o custo do tratamento apresente variagdes.

Por fim, informamos que nédo foram apresentadas as composicées de tais produtos.
Considerando terem sido prescritas 4 distintas apresentacdes a base de canabidiol & prudente
considerar que estes devem ter, em sua composicéo, outros canabindides e/ou substancias
associados ao CBD, e o desconhecimento da formulagao fragiliza a analise em questao. Por
oportuno destacamos que a presenca de THC, por exemplo, um canabindide psicoativo, pode
expor pacientes idosos, como € o caso da parte autora, a situagbes como risco de queda e
prejuizo cognitivo; a seguranca do uso destes produtos nesta populagdo ainda €
desconhecida.

Nao foram encontrados estudos de custo-efetividade para o uso de canabidiol no tratamento da
dor crénica e para transtorno depressivo maior para a realidade brasileira, apenas para a dor
crdnica na realidade de paises de alta renda como o Reino Unido (24).

Na revisao de evidéncias conduzidas pelo NICE previamente mencionada (24), foi elaborado
modelo econémico para avaliar a custo-efetividade do farmaco pleiteado no cenario do
tratamento da dor. Para todos os subgrupos especificos de tratamentos e condicbes avaliadas,
o modelo produziu razdes de custo-efetividade incrementais (RCEI) muito acima da faixa
geralmente aceita de £ 20.000 a £ 30.000 por QALY (anos de vida ajustados para qualidade)
ganho. Isso se deveu principalmente aos efeitos modestos do tratamento e ao custo alto e
continuo do tratamento. O modelo tinha uma série de limitagdes, incluindo a falta de dados de
longo prazo em quase todos os parametros, mas nenhuma variacao plausivel em qualquer um
dos parametros de entrada do modelo produziu RCElIs perto de £20.000-£30.000/QALY ganho.
No caso-base da comparacao de spray de THC:CBD para dor cronica os custos incrementais
foram de £24.474 e os QALYs incrementais de 0,162, produzindo portanto uma RCEI de
£151.431/QALY ganho.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Nao se espera eficacia no alivio da dor e
na reducao de sintomas depressivos.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: canabidiol
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Revisoes sistematicas e metanalises de estudos, incluindo variadas populacdes e
formulagbes de canabindides, relataram beneficios modestos ou inexistentes com uso de
derivados de Cannabis para o tratamento da dor crénica. Acerca do manejo do transtorno
depressivo maior, as evidéncias disponiveis sdo insuficientes para garantir a eficacia e a
seguranca dos derivados de Cannabis. Particularmente para as apresentagdes prescritas de

Pagina 4 de 8


https://www.zotero.org/google-docs/?qu6bYy
https://www.zotero.org/google-docs/?BX760o

canabidiol, ndo se pode afirmar beneficios com base nos estudos publicados na literatura.
Mesmo quando se assume o modesto beneficio da intervencéo, os produtos derivados de
Cannabis apresentam relacdo de custo-efetividade desfavoravel; mesmo um pais de alta
renda, como o Reino Unido, ndo recomenda uso para o tratamento da dor crénica,
considerando seu custo excessivo e beneficio incerto. Pode-se inferir, portanto, que seu custo
estad além de um limiar de custo-efetividade razoavel para um pais de média renda, como o
Brasil.

Compreende-se o desejo de buscar novas opg¢des para o quadro clinico em tela. Os produtos
derivados de Cannabis sdo promissores no tratamento de diversas condi¢cées de saude, mas
para dor crénica e transtorno depressivo maior seguem, contudo, em fases iniciais de
investigacéao cientifica.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Trata-se de paciente com diagndstico de artrose e artropatia
degenerativa, hipertensao arterial sistémica, insénia crbnica e sintomas depressivos (Evento 1,
LAUDO11, Pagina 1). Apresenta dor crénica articular, especialmente nos joelhos e quadril, que
se intensificaram ap6s o climatério e a menopausa. E relatado uso prolongado (ha mais de 3
anos) de antidepressivos fluoxetina 20 mg (2 comprimidos pela manha) e amitriptilina 25 mg
(para dormir e aliviar dores crbnicas), além de sinvastatina 20 mg, ao qual sao referidas dores
musculares e articulares enquanto eventos adversos ao medicamento. Também é citada
insénia refrataria, agravada pelas dores osteoarticulares e pela dependéncia de medicamentos
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sedativos, como amitriptilina, hipertensao arterial sistémica associada ao climatério, historico de
depressdo, com presenca de sintomas cognitivos como cansaco, dificuldade de concentracéo e
lapsos de memoéria. Destaca-se que ndo foram descritas outras abordagens terapéuticas para o
tratamento da dor crbnica e depressdo. Neste contexto, pleiteia acesso a diferentes
apresentacoes de produtos de Cannabis para controle sintomatol6gico das condicdes.

A Associacéo Internacional de Estudos de Dor (do inglés, International Association for the
Study of Pain ou IASP) define a dor como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel
associada ou ndo a dano real ou potencial (1). Dor pode ser classificada em aguda, quando
sua duracao é inferior a 30 dias, ou crbnica, se superior a 30 dias (2). Ademais, subclassifica-
se conforme sua etiologia em nociceptiva (decorrente de leséo de tecidos ésseos, musculares
ou ligamentares), neuropatica (causada por leséo ou disfungcédo do sistema nervoso) ou mista
(3).

Ha trés mecanismos bioldgicos implicados na dor: o nociceptivo, 0 nociplastico e o neuropatico
(4-6). Estes frequentemente coexistem, o que por vezes culmina na denominacédo de dor
mista. A dor nociceptiva € a dor na qual had dano tecidual demonstravel, como ocorre na
osteoartrose, na artrite reumatdide e nas dores musculo-esqueléticas em geral (7). A dor
nociplastica caracteriza-se por hipersensibilidade em tecido ndo lesionado, manifestando-se
por sensacao de peso e tensdo. Por exemplo, a fibromialgia, a sindrome de dor regional
complexa e a sindrome do intestino irritavel (4). Por fim, a dor neuropatica é a dor em que
existe lesdo ou disfuncédo de estruturas do sistema nervoso periférico ou central. O paciente
comumente descreve a dor neuropatica como "queimacao, agulhadas, dorméncias" em uma
distribuicdo anatémica especifica (8). Para o diagnéstico de dor neuropatica, além das
caracteristicas especificas da dor, faz-se necessario o diagnostico de uma condicdo de base
predisponente, como diabetes ou quimioterapia, por exemplo.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, cerca de 20% da populacdo mundial apresenta
algum grau de dor crénica (9), resultando em significativo impacto econémico (9—11). As
opcoes terapéuticas para manejo de dor crbnica se enquadram em seis categorias principais:
abordagens farmacologicas, medicina fisica e reabilitacdo ou fisiatria, medicina
comportamental, neuromodulacao, intervencao de cunho psicologico e tratamentos cirirgicos
(12). Dessa forma, deve-se priorizar abordagens conjuntas e coordenadas por uma equipe
multidisciplinar, em que o medicamento nao é foco Unico do tratamento.

O transtorno depressivo maior (TDM) é uma condicéo prevalente e incapacitante (13). O TDM é
altamente recorrente: apds recuperacdo de um episédio, a taxa estimada de recorréncia em
dois anos é superior a 40% e, depois de dois episddios, o risco de recorréncia em cinco anos é
de aproximadamente 75% (14). Para diagnostico de TDM é necessério, pelo menos, duas
semanas com humor deprimido ou anedonia acompanhada da maioria dos seguintes sintomas:
insénia ou hipersonia, mudang¢a no apetite ou peso, retardo psicomotor ou agitacdo, baixa
energia, baixa concentracéo, pensamentos de inutilidade ou culpa e pensamentos recorrentes
sobre morte ou suicidio (15).

O tratamento farmacolégico € indicado para pacientes com diagnéstico de TDM moderado a
grave (16). Tendo em vista as inUmeras alternativas disponiveis, diretrizes internacionais
recomendam a selecéo de antidepressivos conforme perfil de efeitos adversos e potenciais
interacbes medicamentosas, ambos individualizados ao paciente (17). Farmacos
recomendados como primeira linha de tratamento de TDM estao disponiveis pelo SUS (por
exemplo, sertralina e fluoxetina) (17). Nesse ponto, é interessante frisar que, de forma a
diagnosticar refratariedade ao tratamento, deve-se utilizar dose otimizada por periodo de tempo
minimo (entre duas e seis semanas). Na auséncia de resposta, pode-se aumentar a dose
dentro dos limites terapéuticos (16,17). Apds aumento para dose maxima tolerada, opta-se
entre a troca de antidepressivo (preferencialmente por antidepressivos de classes diferentes)
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ou a adicao de um farmaco que potencialize a acdo antidepressiva (como o litio, disponivel
pelo SUS). Em caso de depressédo refrataria, € possivel utilizar a combinagcdo de
antidepressivos (por exemplo, amitriptilina e fluoxetina).

A insbénia é uma das queixas mais frequentemente encontradas em consultério médico (18). A
insénia pode ser classificada em aguda ou de ajustamento, quando tem duracgéo limitada a
alguns dias ou poucas semanas (necessariamente menos de trés meses), e crénica, quando
acontece, pelo menos, trés vezes na semana por mais de trés meses (19). Enquanto que a
insbnia aguda normalmente associa-se a episédios de estresse, a insbnia cronica usualmente é
secundaria a outras patologias, como doencgas psiquiatricas (como TDM) ou neuroldgicas
(como o AVC).

O tratamento da insdnia se da por meio da identificacao e tratamento da causa de base (20).
Por exemplo, depressdo pode estar associada a ins6nia e utilizando-se de tratamento
adequado para a primeira condi¢cao, podemos eliminar a segunda sem o uso de medicamentos
especificos indutores do sono. Para o tratamento de insbnia crbnica, recomenda-se, como
primeira linha, a terapia cognitivo-comportamental. Segue-se apés o tratamento farmacoldgico

(21).
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